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刖    菁

本标准代替YY 91105—1999{电动洗胃机》。

本标准与YY 91105—1999主要技术差异如下：

——使用说明书增加一些注意事项；

— —安 全要 求修 改为 按GB 9706．1—2007《 医用 电 气设 备  第1部分 ：安全 通用要求》和

    YY 0505— 2005{医用 电气 设备 第1— 2部 分：安全通用要求并列标准：电 磁兼容要求和

    试验》执行；

——环境试验要求修改为按GB／T 14710—1993{医用电气设备环境要求及试验方法》执行；

——删除了原标准中技术要求的非技术性内容2．1、2．10、2．12～2．15、2．17；

——更新了过时的引用标准。

自本标准实施之日起，YY 91105—1999{电动洗胃机》废止。

本标准由全国医用电器标准化技术委员会医用电子仪器标准化分技术委员会提出。

本标准由全国医用电器标准化技术委员会医用电子仪器标准化分技术委员会归口。

本标准起草单位：上海市医疗器械检测所。

本标准主要起草人：俞及。

本标准所代替标准的历次版本发布情况为：

——ZB C46 003——1987：

——YY 91105——1999。



电 动 洗 胃 机

1  范围

    本标准适用于电动洗胃机(以下简称仪器)。该类仪器供医疗单位作抢救服毒、食物中毒及手术前

洗胃用。

2规范性引用文件

    下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。凡是注日期的引用文件，其随后所有

的修改单(不包括勘误的内容)或修订版均不适用于本标准，然而，鼓励根据本标准达成协议的各方研究
是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本标准。
    GB／T 191—2008包装储运图示标志

    GB 9706．1—2007医用电气设备第1部分：安全通用要求(IEC 60601—1：1988，IDT)

    GB／T 14710—1993  医用电气设备环境要求及试验方法

    YY 0505—2005  医用电气设备第1—2部分：安全通用要求  并列标准：电磁兼容  要求和试验
(IEC 60601—1—2：2001，IDT)

3分类和附件

3．1  分类
3．1．1仪器按压力泵分类：

    a)水泵式；

    b)气泵式。
3．1．2仪器按控制方式分类：

    a)手控；
    b)  自控。

3．2  附件
    仪器应随机附带洗胃管一根。

4技术要求

4．1仪器工作条件

    环境温度：+5℃～+40℃；
    相对湿度：≤80％；

    大气压强：860 hPa～1 060 hPa
    使用电源：AC 220 V=k22 V、50 Hzil Hz；
    患者位置：患者体位高于药液桶液位，其范围在60 cm～100 cm。

4．2随机文件

4．2．1使用说明书应补充下列注意事项：
    a)  应给出对患者的预甄别：

    ——吞服腐蚀性物质，如强酸、强碱者禁忌洗胃；
    ——上消化道溃疡、癌症患者不宜洗胃；

    ——胃插管禁忌症，如食道堵塞、食道胃底静脉曲张、胸主动脉瘤等患者不宜洗胃；



    ——昏迷患者、呼吸道反射缺失患者、有出血、胃肠穿孔风险的患者洗胃宜谨慎；
    b)  应指出，医护人员在洗胃过程中应随时观察脉搏、呼吸、血压及患者腹部情况；

    c)应指出，洗胃过程中每次灌入量不得过量，以防止灌入过多而伤及患者，如液体从鼻腔内涌出
    而引起窒息，产生急性胃扩张胃内压上升增加毒性吸收，突然的胃扩张兴奋迷走神经引起反射
    性心跳骤停等；

    d)应指出，使用压力不宜过大，以免损伤胃黏膜等；
    e)应指出，患者体位应高于药液桶的液位，并应明确使用范围；

    f)应建议，洗胃溶液的温度为25℃～38℃。

4．2．2使用说明书对非一次性使用的管路应有消毒方法的说明。
4．3泵壳温升

    仪器泵壳温升应不大于60℃。
4．4噪声

    仪器工作噪声不大于A声级65 dB。
4．5  限定压力

    仪器的限定压力是仪器设定的额定最大工作压力，其压力绝对值应在47 kPa～67 kPa范围中。
4．6流量

    使用口腔插管流量应不小于2．O L／rain，使用鼻腔插管流量应不小于1．O L／min。
4．7压力变化

    仪器的工作压力变化应不大于4-5 kPa，但最大值应不大于67 kPa。
4．8冲、吸转换装置

4．8．1仪器的冲、吸应有状态指示。

4．8．2  自控仪器的自控冲液量应不大于35×10 mL／次，自控吸液量应不大于45 x 10 mL／次，自控吸
液量应大于自控冲液量，但不得大于15×10 mL／次。

4．8．3  自控仪器应有冲、吸液量平衡装置，或吸液量补充装置(等效手控吸液)。

4．8．4仪器发生单一故障时，洗胃管路内压力绝对值应不得超过67 kPa，或有报警功能。
4．9封闭性

    仪器的各部件及管路接口应封闭良好，不得有渗油、漏油、渗水、漏水等现象。
4．10管路

    仪器上连接胃管的外接管路应符合下列要求：
4．10．1管路的长度应不少于800 mm。

4．10．2管路应在负压8．O×10‘Pa(600 mmHg)时不吸扁，在正压9．3×10‘Pa(700 mmHg)时不
爆破。

4．10．3管路非一次性使用的，经按制造商声明的方法消毒后，应仍满足4．10．2的要求。
4．11压力容器

    仪器的压力容器应能承受12．7×10‘Pa(1．3 kgf／cm2)压力不破裂。
4．12安全要求

    仪器应符合GB 9706．1—2007和YY 0505—2005的要求。
4．13环境试验

    仪器应符合GB／T 14710—1993中的气候环境Ⅱ组和机械环境Ⅱ组的要求。

5试验方法

5．1  试验条件
    试验在仪器工作条件下进行。



5．2  随机文件

    检查随机文件，使用说明书应符合4．2的要求。
5．3泵壳温升

    水泵应在工作状态下、气泵应在空载状态下各运行4 h后，用半导体点温度计在泵壳处，测得的温
度应符合4．3规定。

5．4噪声

    距仪器外壳1 m处，用声级计“A”级计权网络测量前、后、左、右四点，噪声声级均应符合4．4的
要求。
5．5  限定压力

    测量洗胃管内的压力应符合4．5的要求。

5．6流量
    对手冲功能，手冲运行1 rain，测出冲总液量，流量应符合4．6的要求；对手吸功能，手吸运行1 rain，

测出吸总液量，流量应符合4．6的要求；

    对自控功能，运行一次循环冲吸过程，分别测出冲总液量、冲液时间、吸总液量和吸液时间，分别计

算出冲流量和吸流量(液量／时间)应符合4．6的要求。
    注：如制造商声明的患者位置超出4．1的工作条件范围，则按声明的范围进行试验。
5．7压力变化

    对手冲功能，先测试一次管路工作压力，运行1 rain后，再测试一次管路工作压力，压力变化应符合
4．7的要求；对手吸功能，进行同样的检验。
    对自控功能，先测试第一次循环时的最初冲压力和最初吸压力，运行三次循环后，再测试第四次循

环时的最初冲压力和最初吸压力，前后两次对应压力变化应符合4．7的要求。

5．8冲、吸转换装置

5．8．1通过运行，仪器应符合4．8．1的要求。
5．8．2对自控功能，进行三次循环冲吸过程，液量每次均应符合4．8．2的自控要求。

5．8．3通过功能检查，自控仪器应符合4．8．3的要求。
5．8．4通过单一故障试验，仪器应符合4．8．4的要求。

5．9封闭性
    用白色棉纱擦拭各部件和管路接口处应符合4．9的规定。

5．10管路
5．10．1使用通用量具，测得的管路长度应符合4．10．1的要求。

5．10．2  向管路充／抽，使管路内压力达到规定值，并维持1 rain，应符合4．10．2的要求。

5．10．3对非一次性使用的管路，经过按制造商声明的消毒方法后，再进行5．10．2的试验后，仍应符合
4．10．2的要求。
5．11压力容器

    向压力容器内充压直至规定值，并维持1 rain，应符合4．11的要求。
5．12安全要求
    按GB 9706．1—2007和YY 0505—2005规定的试验方法进行，仪器应符合4．12的要求。

5．13环境试验

    仪器应按GB／T 14710—1993中的规定进行试验，应符合4．2～4．11的要求。

6检验规则

6．1  检验类别

    仪器检验分出厂检验和型式检验。



6．2  出厂检验

6．2．1仪器出厂检验应逐台检验，检验项目按表1的规定。

    表1

检验类型     检验项目

出厂检验
  4.5,4.6,4.7,4.8.1～4.8.2,4.9,4.12(保护接地阻抗，正常工作温度下的连续漏电流和患者辅助电流，

  正常工作温度下的电介质强度A-al、A-a2、Ba)

型式检验   全项目

6．2．2  出厂检验判定检验项目全部合格，判定出厂检验合格，否则判定出厂检验不合格。

6．3型式检验

6．3．1有下列情况之一时，应进行型式检验：

    a)产品注册前(包括老产品转产)；

    b)  连续生产在一定周期内(一般不多于两年)；
    c)  间隔一年以上再生产时；

    d)  产品结构、材料、工艺或关键元器件有重大改变时；

    e)  出厂检验结果与设计要求有较大差异时；

    f)  国家质量监督机构提出时。

6．3．2型式检验的样品从出厂检验合格品中抽取一台，检验项目按表1的规定。

6．3．3  型式检验判定  检验项目全部合格，判定型式检验合格，否则判定型式检验不合格。

7标志、包装、运输、贮存

7．1每台仪器在适当的明显位置上应固定铭牌一块，铭牌上应有下列标志：

    a)制造商名称或商标；

    b)产品名称和型号；

    c)使用电源电压、频率、额定功率；

    d)  出厂编号。

7．2每台仪器应附有使用说明书、产品保修单和检验合格证，并用中性塑料袋包装。

    检验合格证上应有下列标志：

    a)制造商名称或商标；
    b)产品名称和型号；

    c)检验日期；

    d)检验员代号。
7．3每台仪器的附件应装入中性塑料袋。

7．4每台仪器应装入箱内。箱内应有防潮、防雨装置，能保证产品不受自然损坏。

7．5仪器在箱内必须牢固定位，并用软性衬垫塞紧，保证产品在运输中不松动。

7．6包装箱上应有下列标志：

    a)制造商名称和联系地址；
    b)产品名称和型号；

    c)净重、毛重；

    d)外形尺寸(长×宽×高)；
    e)  出厂日期；

    f)“易碎物品”、“向上”、“怕雨”等字样或标志。标志应符合GB／T 191—2008中的有关规定。



    包装箱上字样或标志应保证不因历时较久而模糊不清。

7．7仪器运输要求按订货合同规定。

7．8包装后的仪器，应能在指定的环境条件下以及无腐蚀性气体和通风良好的室内贮存。
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